Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci nr 196
z dnia 16 lipca 2012 ws. uzasadnienia
opinii nr 3/2012 z dnia 15 lutego 2012
o utworzeniu odrebnej grupy limitowej dla Flixotide (fluticasonum)
we wskazaniu refundacyjnym: astma u dzieci w wieku od 1 do 4 roku
zycia

Rada Przejrzystosci uzupetnia opinie nr 3/2012 z dnia 15 lutego 2012 r. w
sprawie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla Flixotide (fluticasonum) we
wskazaniu refundacyjnym: astma u dzieci w wieku od 1 do 4 roku Zycia
ponizszym uzasadnieniem.

Uzasadnienie

Z powodu zawezZenia wskazania refundacyjnego wytqcznie do grupy dzieci w
wieku od 1 do 4 roku zycia, Rada nie rekomenduje utworzenia odrebnej grupy
limitowej dla Flixotide (fluticasonum). Konsekwencjg bowiem ujecia tych lekow
wytgcznie w nowej grupie limitowej bedzie brak mozliwosci finansowania tych
lekow u dzieci powyzej 4 roku zycia i 0sob dorostych.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia byto wydanie opinii Rady Przejrzystos$ci w sprawie zasadnosci
utworzenia odrebnej, wspolnej grupy limitowej dla produktéw leczniczych, zawierajgcych substancje
czynng fluticasonum, zarejestrowanych dla dzieci od 1 roku zycia: Flixotide, 125 pg/dawke
inhalacyjng, 60 dawek; Flixotide, 125 pg/dawke inhalacyjng, 120 dawek; Flixotide, 50 ug/dawke
inhalacyjng, 120 dawek, we wskazaniu refundacyjnym: astma u dzieci w wieku od 1 do 4 roku zycia
(odptatnosc¢ ryczattowa).

Opis technologii ujetych w proponowanej grupie limitowej

Rozpatrywane produkty lecznicze zawierajg substancje czynng Fluticasoni propionas (propionian
flutykazonu mikronizowany) i sg dostepne w postaci farmaceutycznej aerozolu inhalacyjnego,
zawiesina. Zarejestrowane wskazania do stosowania sg takie same dla kazdego z rozpatrywanych
produktow — produkty te sg wskazane do stosowania zapobiegawczo w astmie oskrzelowej,
u dorostych (astma tagodna - u pacjentéw, ktérzy wymagajg codziennego objawowego leczenia
lekami rozszerzajgcymi oskrzela; astma umiarkowana — niestabilna lub nasilajgca sie astma, mimo
regularnego stosowania lekdw zapobiegajacych napadom astmy lub tylko rozszerzajgcych oskrzela;
astma ciezka — u pacjentow z ciezkg postacig przewlektej astmy oskrzelowej oraz wymagajgcych
stosowania doustnych steroidéw w celu opanowania objawdéw astmy) oraz u dzieci wymagajacych
zapobiegawczego podawania lekdw, wigcznie z pacjentami nieskutecznie leczonymi innymi
dostepnymi lekami zapobiegawczo.

Obecnie produkty lecznicze stanowigce przedmiot zlecenia, wchodzg w sktad grupy limitowej ,,200.1,

Wziewne kortykosteroidy - produkty jednosktadnikowe - proszki i aerozole”, obejmujacej 33
produkty lecznicze, zawierajgce pie¢ rdoinych substancji czynnych (beklometazon — 4 produkty,
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budezonid — 13 produktéw, cyklezonid — 4 produkty, flutykazon — 11 produktéw, mometazon —
1 produkt), réznigcych sie postacig i zarejestrowanymi wskazaniami do stosowania.

Proponowane z zleceniu wskazanie refundacyjne jest zawezione, w stosunku do wskazan
rejestracyjnych wymienionych produktéw leczniczych - nie obejmuje podawania u dorostych i dzieci
powyzej 4 lat. Aktualny sposéb finansowania nie nakfada takiego ograniczenia. W zleceniu Ministra
Zdrowia nie okreslono, czy wtgczenie wymienionych lekéw do nowej grupy limitowej spowoduje ich
usuniecie z obecnej grupy limitowe;.

Skutecznosé kliniczna

Z uwagi na krotki termin wydania opinii informacje dotyczgce skutecznosci klinicznej rozpatrywanych
produktow leczniczych pozyskano od ekspertéw klinicznych.

Na podstawie uzyskanych opinii mozna stwierdzi¢, ze produkty lecznicze, ktére wg propozycji MZ
miatyby zostaé ujete we wspdlnej grupie limitowej majg pordwnywalna skutecznos¢ i bezpieczenstwo
we wskazaniu: astma u dzieci w wieku od 1 do 4 rz., pod warunkiem prawidtowej techniki podawania
i dostosowania dawki leku do stopnia nasilenia objawdw astmy.

Natomiast grupa limitowa, w ktdrej obecnie finansowane sg analizowane produkty lecznicze (200.1),
obejmuje leki o podobnym mechanizmie dziatania, natomiast réznigce sie formulacjg farmaceutyczng
preparatu i rodzajem inhalatora oraz charakterystykya produkowanego aerozolu, ktéra wpltywa na
skutecznos$é i bezpieczenstwo leczenia.

Konsekwencje finansowe

W przypadku utworzenia odrebnej, wspdlnej grupy limitowej dla preparatéw leczniczych FLIXOTIDE
w aerozolu inhalacyjnym w opakowaniach 50 pgi 125 pug przynajmniej jeden z lekéw bytby dostepny
dla pacjenta za doptatg 3,20 zt. Doptata do pozostatych lekéw w tej grupie bedzie uzalezniona od
tego, ktéry z lekéw w grupie bedzie wyznaczat podstawe limitu, w zwigzku z czym mozliwe sg trzy
rozne warianty rozwoju sytuacji w grupie limitowej. Zmniejszenie odpfatnosci pacjenta wigze sie ze
wzrostem kosztow refundacji NFZ od 22,73 zt do 59,43 zt za opakowanie (w zaleznosci od
opakowania i podstawy limitu w nowej grupie). Jednoczes$nie utworzenie nowej grupy limitowe;j
w poréwnaniu z sytuacjg sprzed ogtoszenia aktualnego wykazu lekdw refundowanych zmniejszy
koszty refundacji NFZ o od 20,76 zt do 8,40 zt na opakowanie (w zaleznosci od opakowania
i podstawy limitu w nowej grupie).

Analizujgc  konsekwencje proponowanego rozwigzania nalezy jednak mieé¢ na uwadze, ze
proponowane wskazanie refundacyjne jest zawezone, w stosunku do wskazan rejestracyjnych
wymienionych produktow leczniczych — nie obejmuje podawania u dorostych i dzieci powyzej 4 lat.
Konsekwencjg ujecia tych lekéw wytacznie w nowej, proponowane] grupie limitowej bytby zatem
brak mozliwosci finansowania tych lekédw u dorostych i dzieci powyzej 4 rz.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Uzasadnienie dodano na prosbe Ministra Zdrowia z dnia 23.05.2012 r., w trybie uzgodnionym z Ministerstwem
Zdrowia.
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